Venous flow and muscle activities in lower extremities by using a novel leg exercise apparatus in bed for prevention of deep venous thrombosis by 田中 健太
下肢深部静脈血栓症予防のために開発した床上下肢
自動運動器を用いた運動が身体に与える影響
著者 田中 健太
発行年 2017
その他のタイトル Venous flow and muscle activities in lower
extremities by using a novel leg exercise
apparatus in bed for prevention of deep venous
thrombosis
学位授与大学 筑波大学 (University of Tsukuba)
学位授与年度 2016
報告番号 12102甲第8268号
URL http://hdl.handle.net/2241/00147973
1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
筑 波 大 学  
 
博 士 （ 医 学 ） 学 位 論 文  
  
2 
 
 
 
 
Venous flow and muscle activities in lower 
extremities by using a novel leg exercise 
apparatus in bed for prevention of deep venous 
thrombosis  
 
下肢深部静脈血栓症予防のために開発した床上下肢
自動運動器を用いた運動が身体に与える影響 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２０１６ 
 
筑波大学大学院博士課程人間総合科学研究科 
田中 健太 
 
 3 
 
目次 
第 1 章 序論 ................................................................................................................................. 6 
1.1 肺血栓塞栓症・下肢深部静脈血栓症 .................................................................................. 6 
1.2 発症要因 .................................................................................................................................. 7 
1.3 整形外科周術期における肺血栓塞栓症・下肢深部静脈血栓症発生状況 ...................... 8 
1.4 周術期の下肢深部静脈血栓症予防法 ................................................................................ 10 
第 2 章 研究の課題と目的 ...................................................................................................... 12 
2.1 床上下肢自動運動器（LEX） ............................................................................................ 12 
2.2 LEX 研究開発における課題 ............................................................................................. 14 
2.3 本研究の目的 ........................................................................................................................ 15 
第 3 章 LEX を用いた下肢運動による総大腿静脈血流改善効果の検討【研究 1】 ....... 16 
3.1 背景と目的 ............................................................................................................................ 16 
3.2 対象と方法 ............................................................................................................................ 16 
3.2.1 対象 ................................................................................................................................... 16 
3.2.2 方法 ................................................................................................................................... 17 
3.2.3 統計学的手法 ................................................................................................................... 20 
3.2.4 倫理的配慮 ....................................................................................................................... 20 
 4 
 
3.3 結果 ........................................................................................................................................ 20 
3.4 考察 ........................................................................................................................................ 26 
3.5 本研究の限界 ........................................................................................................................ 27 
3.6 小括 ........................................................................................................................................ 28 
第 4 章 LEX を用いた床上下肢運動における筋活動評価【研究 2】 ........................... 29 
4.1 背景と目的 ............................................................................................................................ 29 
4.2 対象と方法 ............................................................................................................................ 29 
4.2.1 対象 ................................................................................................................................... 29 
4.2.2 方法 ................................................................................................................................... 30 
4.2.3 統計学的手法 ................................................................................................................... 34 
4.2.4 倫理的配慮 ....................................................................................................................... 34 
4.3 結果 ........................................................................................................................................ 35 
4.4 考察 ........................................................................................................................................ 38 
4.5 本研究の限界 ........................................................................................................................ 39 
4.6 小括 ........................................................................................................................................ 40 
第 5 章  周術期患者における LEX を用いた下肢運動の安全性試験【研究 3】 .......... 41 
5.1 背景と目的 ............................................................................................................................ 41 
 5 
 
5.2 対象と方法 ............................................................................................................................ 42 
5.2.1 対象 ................................................................................................................................... 42 
5.2.2 評価項目 ........................................................................................................................... 43 
5.2.3 運動法 ............................................................................................................................... 45 
5.2.4 手順 ................................................................................................................................... 46 
5.2.5 中止基準 ............................................................................................................................ 50 
5.2.6 倫理的配慮 ........................................................................................................................ 50 
5.3 結果 ........................................................................................................................................ 50 
5.4 考察 ........................................................................................................................................ 53 
5.5 小括 ........................................................................................................................................ 54 
第 6 章  総括 ............................................................................................................................ 55 
6.1 総括 ........................................................................................................................................ 55 
6.2 今後の展望 ............................................................................................................................ 55 
参考文献 ......................................................................................................................................... 57 
 
 
 
 6 
 
第 1 章 序論 
  
1.1 肺血栓塞栓症・下肢深部静脈血栓症 
 近年、本邦における肺血栓塞栓症による死亡者数は増加している。Kumasaka ら 1 による
と 1996 年の発症数は年間 3492 人であり、人口 100 万人当たり 28 人と推定されている。そ
れに対して佐久間ら 2によると 2006 年の発症数は 7864 人であり、人口 100 万人あたり 62 人
に増加している。その背景として、日本人の食生活の欧米化、高齢社会の到来、診断技術の
向上などが挙げられている。米国における肺血栓塞栓症の頻度は人口 100 万人当たり 500 人
前後である 3。生活の欧米化が進んでいる現状において肺血栓塞栓症の発症頻度はさらに増
加していく事が予想される。 
急性肺血栓塞栓症において、その塞栓源の 90%以上は下肢あるいは骨盤内静脈であるとさ
れている 3-6。つまり急性肺血栓塞栓症になる前段階として下肢深部静脈血栓症（DVT）が高
確率に認められるということである。下肢深部静脈血栓症は下腿の静脈に発症する末梢型と
膝窩静脈から中枢に発症する中枢型とに大別される。中でも中枢型は重篤な肺血栓塞栓症に
至る可能性があり、血栓溶解療法等の適応となる。末梢型はその多くがヒラメ筋静脈に初発
し重症には至らないが、約 30%は数週間以内に中枢型に進展する 7。 
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1.2 発症要因 
肺血栓塞栓症・深部静脈血栓症の発症要因としては 1856 年に Virchow らが提唱した①静脈
の血流停滞②静脈の内皮障害③血液の凝固亢進という「Virchow の三徴」が知られている 8。 
それらの病態に関係する危険因子として、安静臥床・肥満・手術・外傷・悪性腫瘍・うっ血
性心不全・慢性肺疾患・プロテイン C 欠乏症・プロテイン S 欠乏症・アンチトロンビン欠乏
症などが挙げられる（表 1）。 
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表 1 肺血栓塞栓症のリスク因子（Guidelines for the diagnosis, treatment and prevention of 
pulmonary thromboembolism and deep vein thrombosis：JCS 2009 より引用 3） 
 
後天的因子 先天的因子 
血流停滞 長期臥床・肥満・妊娠・心肺疾患 
全身麻酔・下肢麻痺 
下肢ギプス固定・下肢静脈瘤 
 
血管内皮障害 各種手術・外傷・カテーテル検査 
中心静脈カテーテル・血管炎 
抗リン脂質抗体症候群 
抗ホモシステイン血症 
抗ホモシステイン血症 
凝固能亢進 悪性腫瘍・妊娠・各種手術・骨折 
熱傷・その他外傷・感染症・薬物 
（経口避妊薬・エストロゲン等） 
ネフローゼ・炎症性腸疾患 
骨髄増殖性疾患・多血症 
発作性夜間血色素尿症 
抗リン脂質抗体症候群・脱水 
アンチトロンビン欠乏症 
プロテイン C 欠乏症 
プロテイン S 欠乏症 
プラスミノゲン異常症 
異常フィブリノゲン血症 
組織プラスミノゲン活性化因子 
インヒビター増加 
トロンボモジュリン異常 
活性化プロテイン C 抵抗性 
プロトロンビン遺伝子変異 
 
1.3 整形外科周術期における肺血栓塞栓症・下肢深部静脈血栓症発生状況 
肺血栓塞栓症研究会共同作業部会が 1994-1997 年に日本国内の 26 施設で調査した報告に
よると、肺血栓塞栓症と診断された症例急性肺血栓塞栓症と診断された 309 例のうち 159 例
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（51%）が院内発症であり、そのうちの 110 例（69%）が術後症例であった。さらにその中
で整形外科領域の術後が 34 例と最多であった 9。本邦の深部静脈血栓症・肺血栓塞栓症予防
ガイドラインでは抗凝固薬の投与や、間欠的空気圧迫法、弾性ストッキング（GCS）といっ
た予防を行わなかった人工股関節全置換術（THA）の術後では 27.3%、人工膝関節全置換術
（TKA）では 55.8%という高率な下肢深部静脈血栓症発生率が記されている 3。また、術後
の血栓発生率をもとに階層化されたリスクレベルにおいて整形外科手術では THA・TKA・
股関節骨折手術・骨盤骨切り術・多発外傷・骨盤骨折・下肢悪性腫瘍手術が高リスク群に分
類されている。整形外科手術は下肢深部静脈血栓症発生のリスクが高いものとして予防措置
が必要と位置付けられている 3（表 2）。 
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表 2 術後深部静脈血栓症の術式別リスクレベル（Guidelines for the diagnosis, treatment and 
prevention of pulmonary thromboembolism and deep vein thrombosis：JCS 2009 より引用 3） 
リスクレベル 整形外科手術 予防法 
低リスク 上肢手術 早期離床および積極的な運動 
中リスク 脊椎手術 
骨盤・下肢手術 
（股関節全置換術，膝関節全置換手術，
股関節骨折手術を除く） 
弾性ストッキング 
あるいは 
間欠的空気圧迫法 
高リスク 股関節全置換術 
膝関節全置換術 
股関節骨折手術 
間欠的空気圧迫法 
あるいは 
低用量未分化ヘパリン 
最高リスク 「高」リスクの手術を受ける患者に， 
静脈血栓塞栓症の既往，血栓性素因が
存在する場合 
低用量未分化ヘパリンと  
間欠的空気圧迫法の併用 
あるいは 
低用量未分化ヘパリンと  
弾性ストッキングの併用 
 
1.4 周術期の下肢深部静脈血栓症予防法 
周術期における下肢深部静脈血栓症の予防法としては GCS の着用、間欠的空気圧迫装置の
使用、早期離床といった理学的予防法と、抗血栓薬の予防投与が推奨されている。理学的予
防法は主に DVT のリスク因子として「Virchow の三徴」に挙げられる血流の停滞を改善する
ことを目指して行われ、下肢の血流増加によって DVT 予防効果を得るとされている。足部・
下腿を他動的に圧迫し、下肢の静脈血流を増加させる間欠的空気圧迫法（IPC）では多くの臨
床試験が行われ、その DVT 予防効果が認められている 8,10-12。血流の増加により DVT 予防を
 11 
 
目指す方法の中では、早期離床や足関節自動運動といった自発的な下肢の運動も、その血流
増加効果の高さから推奨されている 3 13-14。Sochart ら 15 は足関節の自動運動時の静脈血流量
を超音波を用いて評価した。結果は安静時・他動運動時に比べて自動運動時には血流量・血
流速度共に有意に増加した。さらに運動法として、足関節底背屈単独運動よりも底背屈に内
外反も加えた複合運動の方が血流増加効果の高いことも示している 15。足関節底背屈運動と
IPC の血流増加効果を比較した報告では、足関節底背屈運動の方がその効果が高いと示され
ている 16。しかし、実際の術後患者に床上での下肢運動を呼び掛けても、自発的に運動を行う
患者は少ない現状があるため、周術期の理学的予防法としては一般に GCS や IPC が使用され
ている 10。GCS や IPC においては様々な研究で血栓予防効果が認められているが、終日装着
する中での下肢疼痛、皮膚障害などといった合併症が課題となっている。 
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第 2 章 研究の課題と目的 
 
2.1 床上下肢自動運動器（LEX）  
LEX は体動困難な術後患者が床上で効果的な下肢運動を行うことができるようにするた
め開発された機器である。足関節底背屈運動による下肢血流増加効果を損なわないようにし
つつ、床上臥位のまま下肢の運動ができるように設計されている。 
LEX は、左右のペダル（図 1-1）、移動制御機構を備える。移動制御機構は、基盤（図 1-
2）、メインシャフト（図 1-3）、アーム（図 1-4）、ペダルアジャスタ（図 1-5）、フック（図 1-
6）を備える。患者が横たわる寝台上に基盤が置かれ、寝台のバックボードにフックを掛け
て固定される。基盤中央部にはメインシャフトが立設されている。メインシャフト先端部に
はストレート状のアームがメインシャフトに対してほぼ垂直に設置され、アームの両サイド
にペダルが配置されている。アームがメインシャフトを中心として回転することにより、片
側脚がペダルを踏みこむと対側脚のペダルが移動する。ペダルには足部を固定するために革
のソールが設置されている（図 1-7）。ペダルは足関節背屈 30°、底屈 60°、内反 30°、外反 20°
の可動域をもち、アームは回転する。抵抗は付加していない。健常人の足関節可動域の正常
値は背屈 20°、底屈 45°、内反 30°、外反 20°とされており、LEX は足関節の可動域を妨
げない。また、足部とベッドとの摩擦抵抗がないため、膝・股関節を含めた運動もスムース
に行うことができると期待される。ソールの内部にはアーチサポートが設置されており、踏
み込み運動の際に静脈叢を持つ足底を圧迫することができる（図 2）。 
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図 1 LEX の外観 1：ペダル、2：基盤、3：メインシャフト、4：アーム、5：ペダルアジャス
タ、6：フック、7：ソール 
 
 
 
1 
3 
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7 
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図 2  足部パーツ；ソールにアーチサポートパッドを内蔵している 
 
2.2 LEX 研究開発における課題 
LEX は Sochart ら 15の研究に基づき、足関節底背屈だけでなく内外反も加えた複合運動が
可能となるよう設計されたペダルを有する機器である。先行研究において Shimizu ら 17は健
常成人において LEX を用いた下肢運動と一般に頻用されている IPC 装着による下肢血流血
流量増加効果を比較し、LEX を用いた下肢運動の方が血流量増加効果が高いことを示して
いる。先行研究により、LEX は DVT 予防の新しいツールになる可能性を示した。しかし、
新しいツールとするためには LEX を用いた下肢運動が LEX を用いない床上下肢運動よりも
血流増加効果が高いことを示す必要がある。その上で臨床試験を行い機器の安全性や、DVT
予防の効果を検証することが望まれる。 
 15 
 
2.3 本研究の目的 
本研究では LEX を用いた下肢運動が術後の血栓予防に対して効果的なものかどうかを探
索的に検討する。研究 1 では健常人において LEX を用いた下肢運動が機器を用いずに床上
で行う下肢運動と比べて下肢静脈の血流量を増加させるかどうかを検討する。また、床上下
肢運動による血流増加効果は下肢の筋ポンプ作用によってもたらされると考えられている
18-20。そこで研究 2 では健常人において LEX を用いた床上下肢運動中に下肢の筋電図検査を
行い、機器を用いない床上下肢運動との筋活動の違いを評価し、LEX を用いた下肢運動によ
って機器を用いない下肢運動よりも高い筋活動が得られるかどうかを検討する。 
以上の研究に続いて、DVT 高リスクにあたる下肢人工関節術後患者に対して臨床試験を
行う。研究 3 となる臨床試験では下肢人工関節術後患者が LEX を用いた下肢運動を行った
際に発生する有害事象を調査する。研究 1-3 の結果から、その後に予定されている有効性試
験に向けての課題を見つけていくことを本研究全体の目的とする。 
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第 3 章  LEX を用いた下肢運動による総大腿静脈血流改善効果の検討【研究 1】 
 
3.1 背景と目的 
LEX は床上下肢運動によって下肢の血流を増加させることで深部静脈血栓症予防を目指す
機器である。Sochart ら 15は足関節の自動運動時の静脈血流量を超音波を用いて評価し、足関
節底背屈単独運動よりも底背屈に内外反も加えた複合運動の方が血流増加効果の高いことを
示している。LEX を用いた下肢運動では足関節底背屈に内外反も含めた複合運動が可能であ
り、高い血流増加効果が期待される。本研究の目的は LEX を用いた下肢運動が機器を用いず
に床上で行う下肢運動と比べて下肢の血流を増加させるかどうか比較検討することである。 
 
3.2 対象と方法 
3.2.1 対象 
過去に下肢の手術、血栓症、循環障害の既往をもたない健常成人ボランティア 8 名、男 5
名、女 3 名。20-34 歳、平均 27.0 歳であった。身長・体重は表 3 の通りであった。 
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表 3 被験者の背景 
被験者 性別 年齢（歳） 身長（cm） 体重（kg） 
1 男 20 167 60 
2 男 24 174 57 
3 男 27 168 60 
4 男 28 177 110 
5 男 32 184 79 
6 女 22 160 54 
7 女 29 148 50 
8 女 34 155 48 
 
3.2.2 方法 
被験者は弾性ストッキングを装着した状態で下記 2 通りの運動を行い、各運動後安静臥床
時の総大腿静脈の血流測定を行った。なお、実験室は室温 25℃、湿度 50-57%に保った。 
運動法は以下の 2 種類とした。Ex［1］LEX を用いた下肢運動：安静仰臥位の状態で検者が
被験者の下肢を保持して足関節最大底屈時に膝関節が 30°屈曲となるよう LEX を装着した。
足関節底背屈内外反、膝・股関節屈曲を含めた複合運動を 30 周期/分のペースで 1 分間行っ
た。Ex［2］機器を用いない床上下肢運動：床上仰臥位で膝関節 30°屈曲位となるように膝下
枕を設置し、30 周期/分のペースで最大努力足関節底背屈運動を行った。その際、膝・股関節
の動きは足関節底背屈に伴って自然に動くもののみとした（図 3）。 
片側足関節において最大背屈位から次の最大背屈位を 1 周期と定義した。運動のペースコ
ントロールはメトロノームに合わせて行った。運動の順番は Ex［1］を先に行う群と Ex［2］
 18 
 
を先に行う群をランダムに割り付けた。また、Ex［1］［2］ともに事前に運動法を本人が理解
できるまで練習した。 
 
 
図 3 運動法 
Ex［1］（写真上）：LEX を用いた床上下肢運動 
Ex［2］（写真下）：機器を用いない床上下肢運動 
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血流測定には超音波ドップラー法を用い、総大腿静脈の血流量・平均血流速度・最大血流
速度・血管径を測定した。測定には®EUB 7500 (Hitachi, Tokyo, Japan)を使用し、プローブは
5–13 MHz のリニアプローブを使用した。検査は習熟した検査者 1 名が行った。 
被験者は仰臥位安静を少なくとも 30 分間行い、複数回の血流測定において総大腿静脈の
血流量・血流速度が定常化してから、安静時の血流測定を行った。測定後直ちに Ex［1］も
しくは［2］を行った。運動終了後は仰臥位安静とし、運動後 1/5/10/20/30 分で総大腿静脈の
血流測定を行った。90 分間の休憩をとった後、再度仰臥位安静を 30 分間行い、他方の運動
を施行。同様に血流測定を行った（図 4）17。 
 
 
図 4 運動と血流測定のスケジュール 
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3.2.3 統計学的手法 
Ex［1］［2］に対し、血流量・平均血流速度・最大血流速度・血管径それぞれの運動後の
測定値を運動直前の測定値で除し、それぞれの値の比を算出。その比に運動間で差がみられ
るかを検定した。統計学的手法は線形混合モデルを用いた計時測定データ分析を行った。多
重比較は Bonferroni 法を用いて行い、5%を有意水準とした。 
 
3.2.4 倫理的配慮 
本研究は筑波大学附属病院倫理審査委員会の承認（H25-34）を得て行われた。被験者が本研
究に参加する前に、口頭ならびに倫理審査委員会の承認を得た同意説明文書を用いて被験者に
対して十分に説明した後、本研究への参加について自由意思による同意を得た。 
 
3.3 結果 
血流量は、Ex［1］［2］共に運動後 1 分で最大値となり Ex［1］では安静時の血流量の 1.76
倍、Ex［2］では 1.44 倍であった。運動後 1 分から 30 分の値に対して 2 運動間に有意差を
認めた（F（1, 7） = 16.498, p = 0.005）。 運動法と時間の交互作用は認めなかった（図 5）。
血管径は、Ex［1］では運動後 5 分で最大値となり安静時の 1.47 倍、Ex［2］は運動後 1 分
で最大値となり安静時の 1.21 倍となった。また、血流量と同様に運動後 1 分から 30 分の値
に対して 2 運動間に有意差を認めた（F（1, 77） = 9.138, p = 0.03）。時間と運動法の交互作
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用は認めなかった（図 6）。最大血流速度は、Ex［1］で運動後 1 分で最大値となり安静時の
1.10 倍、Ex［2］では運動後 20 分で最大値となり安静時の 1.10 倍であった。2 運動間に有意
差は認められなかった（図 7）。平均血流速度は、Ex［1］では運動後 1 分で最大値となり安
静時の 1.36 倍、Ex［2］も同じく運動後 1 分で最大値となり安静時の 1.22 倍であった。運動
間の有意差は認められなかった（図 8）。 
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 図 5 運動後の安静時比総大腿静脈血流量の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
運動後 1 分から 30 分の値に対して 2 運動間に有意差を認めた。（二元配置の線形混合モデル
*：α = 0.05）また、1 分後の値に対して 2 運動間に有意差を認めた。（二元配置の線形混合モ
デル、多重比較 Bonferroni 法 **：p < 0.05） 
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図 6 運動後の安静時比総大腿静脈血管径の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
運動後 1 分から 30 分の値に対して 2 運動間に有意差を認めた。（二元配置の線形混合モデル
*：α = 0.05）  
SEM 
*二元配置の線形混合モデル α = 0.05、多重比較 Bonferroni 法  
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図 7 運動後の安静時比総大腿静脈最大血流速度の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
二元配置の線形混合モデル α = 0.05、多重比較 Bonferroni 法 
 
 
0.5
1
1.5
2
0 5 10 15 20 25 30
Ex [1] Ex [2]
最大血流速度
安
静
時
比
最
大
血
流
速
度
運動後の時間
分
SEM 
N.S. 
 25 
 
 
図 8 運動後の安静時比総大腿静脈平均血流速度の経時的変化 
Ex［1］：LEX を用いた床上下肢運動  Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動 
二元配置の線形混合モデル α = 0.05、多重比較 Bonferroni 法 
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3.4 考察 
LEX を用いた下肢運動による血流の増加 
種々の DVT 予防ガイドラインにおいて、理学的予防法として床上での足関節自動底背屈
運動が推奨されている。Sochart ら 15 は健常者において床上での足関節自動運動中の血流評
価を行った。運動中の総大腿静脈の平均速度は安静時の 1.38 倍、最大速度は 1.58 倍であっ
たとしている。また、Mcnarry ら 21は人工股関節術後 4 日目の患者に対して足関節自動底背
屈運動を 1 分間行わせ、ストレインゲージプレチスモグラフィーを用いて最大血流量を経時
的に測定した。最大血流量は運動後 12 分の時点で最大となり、安静時の 1.22 倍であった。
本研究では、Ex［2］の後 1 分で血流量が安静時の 1.44 倍、平均血流速度が 1.22 倍に上昇し
た。これは先行研究とほぼ同等の結果といえる。 
さらに、Ex［1］では血流量が安静時 1.76 倍、平均血流速度が 1.36 倍と上昇している。特
に血流量に関しては運動間の有意差を認めており、血流量増加効果について機器を用いない
床上下肢運動を上回る可能性が示唆された。血流量の低下は下肢深部静脈血栓症の危険因子
になるといわれており、その有意な増加は DVT 予防において重要な要素と言える 22。 
一方、最大血流速度に関しては Ex［1］［2］ともに最大で安静時の 1.10 倍と上昇率が低く、
他家の研究の結果を下回る結果であった。血流速度を比較した Sochart の研究 15 では、運動
中に血流測定を行っている。LEX を用いた下肢運動の場合、股関節に動きが生じるため運動
中の測定はできず、先行研究との直接比較困難である。また、運動後に測定を行った McNally
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の研究 21では血流量のピークは運動直後より遅れている。この研究は測定方法としてストレ
インゲージプレチスモグラフィーを採用しており、血流速度としての比較はできない。 
床上下肢運動後の血管径の経時的評価を行った研究は、調べえた範囲ではこれまでにない
が、運動により静脈径が拡大する機序としては、血流増加に伴うシェアストレスにより内皮
細胞からの NO 産生が増加し、血管が拡張するといわれている 23。本研究では LEX の特性
上、最も血流速度が速いと考えられる運動中の血流測定を行うことができないため、血流速
度上昇と血管径拡大との関連を示すことはできない。 
血流増加の機序として、筋ポンプ作用 24や自律神経による循環動態の調節などが推察され
ており、今後 LEX を用いた運動に伴う心拍出能を検証することでさらに考察を深めたいと
考えている。 
 
3.5 本研究の限界 
本研究は健常人で行ったが、LEX を用いた下肢運動の特徴として膝関節や股関節が連動
して動くため、人工関節術後の患者にとっては手術部位が活動することとなり、疼痛や創へ
のストレスを生じる可能性がある。また、下肢人工関節置換術を受ける患者は高齢者が多く、
本研究とは年齢層が異なる。今後、術後患者における実行可能性を検証する必要がある。 
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3.6 小括 
健常人において、LEX を用いた下肢運動により機器を用いない床上下肢運動を上回る血流
量増加効果を得た。LEX は血栓症予防機器として有効に働く可能性がある。 
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第 4 章 LEX を用いた床上下肢運動における筋活動評価【研究 2】 
 
4.1 背景と目的 
LEX は床上下肢運動によって下肢の血流を増加させることで深部静脈血栓症（DVT）予防
を目指す機器である。床上下肢運動による血流増加効果については、主に下肢の筋ポンプ作
用が関与していると考察されている 3,14,15,21。LEX を用いた下肢運動に伴う血流増加効果にも
同様に下肢の筋ポンプ作用が関与している可能性がある。筋ポンプ作用による血流増加は特
に DVT が発症しやすいヒラメ筋静脈周囲において働くことが理想的と考えられる 7。本研究
では LEX を用いた場合と用いない場合の床上下肢運動中に下肢筋電図検査を行い、運動中に
どの筋がより優位に働くかを比較検討する。本研究の目的は LEX を用いた下肢運動で足関節
底屈筋群に高い筋活動が得られているかどうかを検討する事である。 
 
4.2 対象と方法 
4.2.1 対象 
過去に下肢の手術、血栓症、循環障害の既往をもたない健常成人ボランティア 8 名、男 4
名、女 4 名。22-29 歳。平均 26.4 歳であった（表 4）。 
 
 
 30 
 
表 4 被験者の背景 
被験者 性別 年齢（歳） 
1 女 22 
2 女 29 
3 女 26 
4 男 24 
5 女 29 
6 男 28 
7 男 26 
8 男 27 
 
4.2.2 方法 
測定はワイヤレス筋電計（WEB-1000®；NIHON KODEN）を用いて大腿直筋、外側広筋、
大腿二頭筋、前脛骨筋、腓腹筋、ヒラメ筋の 6 筋に対して行った。測定筋については、筋電
図の測定方法が確立していること、DVT 予防のために早期離床・早期歩行が推奨されている
ことから、歩行解析で頻用される筋群を選定した 25。各筋の主な働きを表 5 に示す。 
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表 5 測定筋の主な作用 
筋肉 作用 
大腿直筋 
膝関節伸展・股関節屈曲 
外側広筋 
大腿二頭筋 膝関節屈曲・股関節伸展 
前脛骨筋 足関節背屈 
腓腹筋 
足関節底屈 
ヒラメ筋 
 
被験者には事前に LEX を用いた運動と、各筋の等尺性運動の練習を行わせた後、サンド
ペーパーで皮膚を擦過し、アルコールで清拭した後、右下肢にワイヤレス表面筋電計を貼付
した（図 9）。まず初めに、座位で評価筋の最大随意収縮時の筋活動を測定し、その後臥位と
なって目的とする運動中の筋活動測定を行った。計測は USB カメラを用いて側面からのビ
デオと同期させながら行った（®DVCap, ®VitalRecorder, KISSEI COMTEC）。運動の順番はラ
ンダムに割り付け、各運動の前には自覚的に疲労感がなくなるまで休憩をとるようにした。 
運動法は以下の 2 通りとした。Ex［1］LEX を用いた下肢運動：安静仰臥位の状態で検者
が被験者の下肢を保持して足関節最大底屈時に膝関節が 30°屈曲となるよう LEX を装着し
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た。足関節底背屈内外反、膝・股関節屈曲を含めた複合運動を 30 周期/分のペースで 2 分間
行った。Ex［2］機器を用いない床上下肢運動：膝関節屈曲 30°の肢位となるように体の位置
を調整して、30 周期/分のペースで床上下肢運動を 2 分間行った。その際、足部のあらゆる
方向への可動域制限は行わず、最大背屈から最大底屈までの運動を意識して行うよう指導し
た （図 10）。 続いて電極を貼付した状態を維持しながら同筋の等尺性運動時の最大随意収
縮筋電図を測定した。 
  
図 9 ワイヤレス表面筋電計 
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図 10 各運動 1 サイクルの連続写真；LEX を用いた下肢運動：Ex［1］（上段）、機器を用いな
い床上下肢運動：Ex［2］（下段） 
 
足関節最大底屈から次の最大底屈までを 1 周期と定義した。筋電図は帯域通過フィルター
30-500Hz とし、サンプリングレート 1000hz で増幅した（®BIMTUS-Video,KISSEI COMTEC）。
運動開始時・終了直前を除き、波の欠損がみられない 10 周期分を抽出した。それらを最大
随意収縮法で正規化しその平均値を算出した。平滑化微分係数 150 点で包絡線処理を行い、
ゼロ位相フィルターをかけた筋電図各周期中の%MVC peak 値を求めた（図 11）。また全整流
波から 1 周期分の積分筋電図(IEMG)を算出した（図 12）。Peak 値は 1 周期中の最大発揮筋力
の大きさを表す指標となり、IEMG は 1 周期の運動量をあらわす指標となる。 
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 図 11 包絡線処理後の筋電図波形。☆は%MVC peak を示す。 
 
図 12 筋電図、全整流波。波形から積分筋電図（IEMG）を算出した。 
 
4.2.3 統計学的手法 
統計学的手法は IBM® SPSS® Statistics version 21 を使用して、二元配置の線形混合モデル
で行った。多重比較として Bonferroni 法による運動法間の比較を行った。5%を有意水準と
した。 
 
4.2.4 倫理的配慮 
本研究は筑波大学附属病院倫理審査委員会の承認（H25-34）を得て行われた。被験者が本研
究に参加する前に、口頭ならびに倫理審査委員会の承認を得た同意説明文書を用いて被験者に対し
て十分に説明した後、本研究への参加について自由意思による同意を得た。 
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4.3 結果 
Peak 値、IEMG ともに前脛骨筋で LEX なしの方が平均値が高く、peak 値では有意差を認
めた。それ以外の 5 筋では LEX ありの方が高かった。また、Peak 値は大腿二頭筋、腓腹筋
でも有意差を認め、 IEMG は大腿直筋、外側広筋、腓腹筋、ヒラメ筋で有意差を認めた。大
腿直筋では LEX を使用した方が peak 値で 1.4 倍、IEMG で 1.5 倍、外側広筋では peak 値が
1.5 倍、IEMG は 1.4 倍、大腿二頭筋では peak 値が 2.2 倍、IEMG は 1.4 倍上回った。下腿の
筋群では、腓腹筋では LEX を使用した方が peak 値で 2.0 倍、IEMG で 1.8 倍上回り、ヒラメ
筋では peak で 1.4 倍、IEMG で 1.2 倍上回った（図 13・14）。 
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図 13 ％MVC peak 値の平均の比較 
Ex［1］：LEX を用いた下肢運動、Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動  
二元配置の線形混合モデル、多重比較：Bonferroni 法、* : p<0.05 
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図 14 IEMG の平均の比較 
Ex［1］：LEX を用いた下肢運動、Ex［2］：機器を用いない床上下肢運動  
二元配置の線形混合モデル、多重比較：Bonferroni 法、* : p<0.05、**：p<0.01 
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4.4 考察 
 本実験において、ヒラメ筋の筋活動は peak 値・IEMG ともに機器を用いない床上下肢運動
時の値を上回ったが、peak 値では有意差は認められなかった。ヒラメ筋とともに足関節底屈
に作用する腓腹筋では、peak 値・IEMG ともに有意差を認めた。腓腹筋の電気活動と下肢の
血流には線形関係があるという報告があり 26 27、本研究の結果とあわせると LEX を用いた
下肢運動による筋活動は血流量増加に関与している可能性が示唆される。DVT は下腿の静
脈、特にヒラメ筋静脈に初発し、進展することが多い 7。そのため、筋ポンプ作用による血
流増加効果に対してはヒラメ筋の収縮が特に重要と言える。本研究ではヒラメ筋の peak 値
に差が出なかったが、低負荷での等張性運動時には足関節底背屈方向の角速度の増大に伴い、
腓腹筋で IEMG が増加し、ヒラメ筋では増加しなかったとの報告がある 28。LEX を用いた運
動は低負荷でダイナミックな底屈運動であるため、抗重力筋として働くヒラメ筋が十分に活
動していなかったものと考えられる 29。  また、ヒラメ筋は高負荷の等尺性運動時には筋活
動量が増加する傾向があるとの報告があり 30、ペダルの回転圧を高めることで筋活動量を高
められると考えられる。しかし、本器使用の対象となる患者は手術後のため負荷の高い運動
は困難であり、どの程度までの負荷が許容されるかを今後検討する必要がある。 
下腿筋群の中で前脛骨筋は LEX を用いた運動の方が筋活動量が低かった。前脛骨筋は腓
腹筋、ヒラメ筋の拮抗筋として足関節背屈に働く。LEX を用いない床上での足関節底背屈運
動では前脛骨筋の活動が強くみられていた。このことは自然な足関節底背屈運動においては
前脛骨筋が強調された運動になるということを示唆している。前述の通り、下肢深部静脈血
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栓症はヒラメ筋静脈に初発しやすいことを考えると、その周囲の筋が強調される LEX を用
いた運動が DVT 予防に際して有効に働く可能性があると考えられる。 
本実験では、前脛骨筋を除く 5 筋において機器を用いない床上下肢運動を上回る筋活動が
得られた。特に大腿部の筋群において優位に上回った。これは LEX を装着することにより
足部をベッドから浮かせる事ができ、通常行うことが難しい膝関節および股関節を含めた踏
み込み運動が可能となったためと考えられる。 
足関節自動底背屈運動による下肢血流増加効果に関してはこれまでにいくつかの報告が
なされている。一方で、大腿四頭筋等尺性運動は足関節底背屈運動よりも大腿静脈血流量を
増加させるという報告もある 31。このことより大きな大腿部の筋活動が得られる LEX を用
いた運動はより高い血流増加効果が期待できる。 
 
4.5 本研究の限界 
本研究の限界として、対象が全て若年健常人であることが挙げられる。術後患者が健常者
と同じ運動ができるとは考えにくいため、術後患者での検証も必要であると思われる。また、
本研究では筋活動を単独で測定したため、筋活動と血流量増加効果の関係を直接的に示すこ
とはできない。 
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4.6 小括 
LEX を用いた下肢運動の筋活動評価を行った。LEX を用いることにより、足関節底屈を
強調した運動が可能であった。大腿の筋群にも高い筋活動が得られた。LEX は離床困難な患
者の床上での下肢運動促進、血栓予防のための有効なツールになる可能性がある。 
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第 5 章  周術期患者における LEX を用いた下肢運動の安全性試験【研究 3】 
 
5.1 背景と目的 
研究 2 までにおいて、LEX を用いた下肢運動が健常人の身体に及ぼす効果を検討してきた。
LEX を用いた下肢運動は若年の健常成人に対して下肢の血流量増加効果をもたらし、深部静
脈血栓症（DVT）発症の主なリスク因子として挙げられる Virchow の 3 徴（血流の停滞、血管
内皮障害、血液凝固能亢進）のうち、血流の停滞を改善させる可能性がある 8。しかし、DVT
リスクの高い高齢者や周術期患者に対しての使用経験はなく、LEX を用いた下肢運動の実行
可能性は不明である。 
本邦の DVT・肺血栓塞栓症予防ガイドライン中のリスクレベルにおいて整形外科手術では
人工股関節全置換術（THA）・人工膝関節全置換術（TKA）・股関節骨折手術・骨盤骨切り術・
多発外傷・骨盤骨折・下肢悪性腫瘍手術が高リスク群に分類されている。整形外科手術は DVT
発生のリスクが高いものとして予防措置が必要と位置付けられており、LEX を用いた下肢運
動は DVT の有効な予防法になる可能性がある。 
本研究の目的は THA・TKA 術後患者に対して LEX を用いた下肢運動を行わせた際の有害事
象発生の有無を検討することである。 
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5.2 対象と方法 
5.2.1 対象 
2014 年 11 月から 2016 年 1 月に初回下肢人工関節手術をうけた患者のうち、下記の除外基準
を満たさず、研究に対する同意が得られた 20 例、男性 4 例、女性 16 例を対象とした。手術の
内訳は THA19 例、TKA1 例であった。 
 
 表 6 対象者の背景 
対象者 性別 年齢（歳） 手術 
1 男 48 THA 
2 女 70 THA 
3 女 56 THA 
4 女 63 TKA 
5 女 43 THA 
6 女 38 THA 
7 女 61 THA 
8 男 38 THA 
9 女 69 THA 
10 女 75 THA 
11 女 58 THA 
12 女 71 THA 
13 女 68 THA 
14 女 55 THA 
15 女 80 THA 
16 女 71 THA 
17 女 69 THA 
18 男 56 THA 
19 女 53 THA 
20 男 67 THA 
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除外基準 
1）下肢深部静脈血栓症の既往があり、治療中の患者 
2）脳動脈瘤・解離性大動脈瘤など、血圧上昇により全身状態の悪化が予想される患者 
3）コントロール不良な高血圧の患者 
4）重篤な合併症（心疾患、肝疾患、腎疾患等）を有する患者 
5）同意日前 5 年以内に悪性腫瘍の既往のある患者、あるいはその疑いのある患者 
6）妊娠中もしくは妊娠が疑われる患者 
7）自発的同意能力を有さない患者 
8）文書による同意の取得が不可能な患者 
9）その他、担当医師が不適当と判断した患者 
 
5.2.2 評価項目 
主要評価項目 
LEX を用いた運動を行った際の、疼痛・疲労の程度、循環動態への影響、その他有害事象
を評価項目とした。有害事象とは、研究期間に被験者に生じたあらゆる好ましくない医療上
の出来事と定義した。疼痛は Visual Analog scale (VAS)で、運動中の疲労は Borg scale （表 7）
で評価した。VAS は専用の定規を患者自身が動かすことで測定し（図 15）、Borg Scale は質問
紙により聴取した。また以下に該当するものを重篤な有害事象と定義した。本研究における
安全性の基準は、重篤な有害事象の発生がみられないこととした。 
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図 15 VAS 測定用の定規；表面（上段）をみて被験者自身がつまみを動かし、検者は裏面（下
段）の目盛を読むことで VAS を測定できる 
 
表 7 Borg scale；疲労の程度を主観的に評価する尺度。6～20 の 15 段階で評価する。 
 Borg scale 
6 
 
7 非常に楽である（Very, very light） 
8 
 
9 かなり楽である（Very light） 
10 
 
11 楽である（Fairly light） 
12 
 
13 ややきつい（Somewhat hard） 
14 
 
15 きつい（Hard） 
16 
 
17 かなりきつい（Very hard） 
18 
 
19 非常にきつい（Very, very hard） 
20 
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重篤な有害事象 
1）死亡 
2）死亡につながるおそれのある合併症 
3）治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とされる事象 
4）障害につながるおそれのある状態 
 
副次的評価項目 
術後 1 週間に下肢静脈超音波検査と血液検査を行い、新規の DVT の発生と D-dimer 値を調
査した。 
 
5.2.3 運動法 
仰臥位で膝関節屈曲 30°の肢位となるように専用の下肢台（図 16）を用いて体の位置を調整
しながら LEX を装着し床上下肢運動を行った。ペースは 30 回/分とした.。運動時間は Yamashita
らが術後患者に対して他動的に足関節底背屈運動を行わせた報告にならって 5 分間とし 16、1
日 4 回行うものとした。 
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図 16 LEX 設置時に用いた下肢台。膝屈曲 30°となるように角度をつけている 
 
被験者が確実に LEX を用いた下肢運動が適切に行えるように、LEX を用いた運動の練習を
術前に本人が理解できるまで行った。また、術後初回の運動時は運動法を医師が視認し、人工
関節手術後の禁忌肢位など不適切な動きがあった場合には指導しながら運動を行った。 
術後 1 日目以降の運動の確認はペダルに搭載したカウンターで踏み込み回数を計測する事で
行った。 
 
5.2.4 手順 
本研究は表 8 に示す手順で術前検査、術後 LEX を用いた下肢運動、術後検査を行った。 
LEX を用いた下肢運動以外の血栓予防法は図 17 に示す通りに統一して行った。間欠的空気
圧迫法（IPC）の継続期間は ADL に合わせて設定し、ADL の指標として Barthel Index (BI)
（表 9）を用いた。車イス移乗を自立して行うことができる場合は BI:5 点（移動能力：軽介
助）に該当し、ADL の向上を妨げないようにするため IPC は夜間のみの装着とした。45m 歩
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行器歩行が可能となると BI :10 点（歩行可）となり、IPC は終了とした。LEX を用いた下肢
運動を行っている最中は IPC を中断した。弾性ストッキング（GCS）は 7 日間終日装着し
た。リスクは JCS2009 ガイドラインに準拠して判断した。 
 
表 8 手順表 
手術 1～4 週間前 同意取得 
血液検査（D-dimer） 
心電図 
下肢静脈超音波検査 
LEX を用いた下肢運動の指導・練習 
手術 人工股関節全置換術／人工膝関節全置換術 
術中健側下肢に弾性ストッキング装着 
術後（当日） 帰室後 2 時間と 17 時に LEX を用いた運動 5 分間 
初回運動時には運動中 ECG・SpO2 モニター装着 
運動前後に血圧測定 
VAS・Borg scale 
術後（1-7 日） 7・10・13・17 時に LEX を用いた運動を 5 分間 
アンケート・VAS・Borg scale 
術後 7 日目 血液検査（D-dimer） 
下肢静脈超音波検査 
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表 9 Barthel Index ; ADL の機能的評価法で、リハビリ進行の評価等に用いられる。 
 
 点 質 問 内 容 
1 食事 
 
10 
5 
0 
 
自立、自助具などの装着可、標準的時間内に食べ終える 
部分介助（たとえば、おかずを切って細かくしてもらう） 
全介助 
 
2 車椅子から 
ベッドへの移動 
 
15 
10 
5 
0 
自立、ブレーキ、フットレストの操作も含む（非行自立含む） 
軽度の部分介助または監視を要する 
座ることは可能であるがほぼ全介助 
全介助または不可能 
3 整容 
 
5 
0 
自立（洗面、整髪、歯 磨き、ひげ剃り） 
部分介助または不可能 
4 トイレ動作 
 
10 
 
5 
0 
自立（衣服の操作、後始末を含む､ポータブル便器などを使用
している場合はその洗浄も含む） 
部分介助、体を支える、衣服、後始末に介助を要する 
全介助または不可能 
5 入浴 
 
5 
0 
自立 
部分介助または不可能 
6 歩行 
 
15 
 
10 
5 
0 
45M 以上の歩行、補装具（車椅子、歩行器は除く）の使用の
有無は問わず 
45M 以上の介助歩行、歩行器の使用を含む 
歩行不能の場合、車椅子にて 45M 以上の操作可能 
上記以外 
7 階段昇降 
 
10 
5 
0 
自立、手すりなどの使用の有無は問わない 
介助または監視を要する 
不能 
8 着替え 
 
10 
5 
0 
自立、靴、ファスナー、装具の着脱を含む 
部分介助、標準的な時間内、半分以上は自分で行える 
上記以外 
9 排便ｺﾝﾄﾛｰﾙ 
 
10 
5 
0 
失禁なし、浣腸、坐薬の取り扱いも可能 
ときに失禁あり、浣腸、坐薬の取り扱いに介助を要する者 
上記以外 
10 排尿ｺﾝﾄﾛｰﾙ 
 
10 
5 
0 
失禁なし、収尿器の取り扱いも可能 
ときに失禁あり、収尿器の取り扱いに介助を要する者も含む 
上記以外 
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図 17 周術期血栓予防プロトコール 
  
術前超音波検査 血栓なし
肺血栓塞栓リスク
因子あり
抗凝固薬内服中
弾性ストッキング
間欠的空気圧迫法
術前ヘパリン
術後抗凝固薬内服再開
抗凝固薬内服なし
弾性ストッキング
間欠的空気圧迫法
術後抗凝固薬予防投与
（エドキサバン14日間）
肺血栓塞栓リスク
因子なし
弾性ストッキング
間欠的空気圧迫法
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 5.2.5 中止基準 
担当医師は、被験者から同意が得られた後、次に掲げる事項が生じた場合は研究を中止し、
中止理由等を症例報告書に記録する。また、中止までの調査事項を症例報告書に記録する。 
1）有害事象の発現により研究の継続が困難な場合 
2）被験者からの中止の申し出があった場合 
3）被験者が研究参加の同意を撤回した場合（この場合全てのデータを不採用とする） 
4）研究実施計画書からの重大または継続した不遵守が認められた場合 
5）その他、担当医師が中止すべきと判断した場合 
 
5.2.6 倫理的配慮 
本研究は筑波大学付属病院倫理審査委員会の承認（H17-18）を得て行われた。患者が本研究に
参加する前に、口頭ならびに倫理審査委員会の承認を得た同意説明文書を用いて患者に対して
十分に説明した後、本研究への参加について自由意思による同意を得た。 
 
5.3 結果 
20 例中 16 例が 7 日間の運動を完遂し、4 例が脱落した。脱落した 4 例はいずれも THA 症例
であった。4 例中 3 例は LEX を用いた下肢運動を開始する前に足部の疼痛などを訴えて運動
を拒否したものであった。1 例は LEX を用いた下肢運動を 2 日間行い、運動が辛いため中断し
た。重篤な有害事象は発生しなかった。 
術当日、初回運動時の VAS は平均 38.5mm（0-85）、Borg scale は平均 13 点（7-19）であった。 
運動前後の収縮期血圧は測定可能であった 15 例中 7 例において上昇し、拡張期血圧は 15 例中
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6 例で上昇した。運動前後の差は収縮期で最大 11mmHg、拡張期で最大 19mmHg であった（図
18）。心拍数は 17 例中 14 例において上昇し、最高値は 117bpm、運動前後の差は最大 17bpm で
あった（図 19）。SpO2 は最大で 2%低下した症例があったが、呼吸困難の訴えはみられなかっ
た（図 20）。 
また、術後 1 週間時点での下肢深部静脈血栓症は全例において認められなかった。D-dimer
は術前平均 0.85（0.4-2.2）、術後 1 週間平均 7.93（2.0-13.8）であった。 
 
 
図 18  LEX を用いた下肢運動初回時における運動前後の血圧変動 
収縮期血圧は 15 例中 7 例で上昇し、その上昇幅は最大 12mmHg、拡張期血圧は 15 例中 6 例で
上昇し、その上昇幅は最大 19mmHg であった。 
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図 19  LEX を用いた下肢運動初回時における運動前後の心拍数の変動 
心拍数は 17 例中 14 例で上昇し、最高値は 117bpm、運動前後の差は最大 17bpm であった。 
 
図 20  LEX を用いた下肢運動初回時における運動前後の SpO2 の変動 
SpO2 は最大で 2%低下した症例があったが、呼吸困難の訴えはみられなかった。 
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5.4 考察 
 本研究では下肢人工関節手術術後患者に対して、重篤な有害事象を来すことなく LEX を使
用することができた。また、LEX の使用と無関係に脱落した例を除くと 17 例中 16 例において
1 週間のプロトコールを完遂できている。IPC を患者が許容できるかどうか調査した研究にお
いて、81%の患者が許容できると回答したものと匹敵する結果といえる 32,33。 
また、運動によって循環動態に影響を及ぼす機器としての安全性を検討するにあたり、本研
究結果と日本リハビリテーション医学会が提唱している「リハビリテーション医療における安
全管理・推進のためのガイドライン」 34を照らし合わせてみると、収縮期血圧・拡張期血圧・
心拍数・SpO2 のいずれも運動中止基準を満たすものではなかった（表 9）。LEX を用いた下肢
運動により循環器系の合併症を誘発する可能性は低いと考えられる。 
 血栓予防に関する有効性を本研究で述べるには症例数が少ないが、LEX を用いた下肢運動
を行った患者に DVT は発生しなかった。Tsuda ら 5は外傷を除く股関節手術の術後患者 184 例
の術後深部静脈血栓症について調査し、術後 3 週の超音波検査で 5％の患者に遠位型の血栓を
認めたと報告している。この研究では薬物による予防は行わず、IPC と GCS の併用による理学
的予防法を行っており、本研究と類似した条件と言える。今後、有効性の評価のために患者背
景をそろえた比較研究を行う必要がある。 
 
 
表 9 本研究結果と「リハビリテーション医療における安全管理・推進のためのガイドライン」
との比較 
 
運動中止基準 本研究 
収縮期血圧 40mmHg 以上の上昇 最大 12mmHg の上昇 
拡張期血圧 20mmHg 以上の上昇 最大 19mmHg の上昇 
心拍数 140bpm を超える場合 最大 112bpm 
SpO2 中等度の呼吸困難 最大 2％の低下 
呼吸困難の訴えなし 
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5.5 小括 
下肢人工関節手術術後において、LEX を用いた下肢運動は十分な安全性をもって行うこと
ができる可能性が示唆された。 
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第 6 章  総括 
6.1 総括 
肺血栓塞栓症、下肢深部静脈血栓症予防のために開発された床上下肢運動器（LEX）の使用
が身体に与える効果を調査した。本研究により、若年健常成人において LEX を用いた下肢運
動によって機器を用いない床上下肢運動に比べて高い下肢静脈血流改善効果が得られる事が
示された。床上下肢運動はその血流改善効果の高さから、下肢深部静脈血栓症の理学的予防法
として推奨されているが、LEX を用いた下肢運動ではさらにそれを上回る結果であった。LEX
は下肢深部静脈血栓症の予防効果が期待できる機器といえる。 
また、健常成人における LEX を用いた下肢運動中の筋活動評価では、機器を用いない床上
下肢運動に比べて高い筋活動が得られた。この事は、LEX を用いた下肢運動による血流改善効
果に筋ポンプ作用、あるいは運動負荷に伴う血流増加といった機序が関与している事を示唆す
るだけでなく、臥床を余儀なくされる患者に対する効率の良いリハビリ機器となる可能性を示
しているとも言える。 
それらの結果を受けて、下肢人工関節手術患者対象の安全性試験を行った。LEX を用いた下
肢運動によって重篤な有害事象を来すことはなく、術後早期での使用が可能であった。また、
LEX を使用した患者に新出の下肢深部静脈血栓症は発生しなかった。今後は血栓症予防効果
に関する有効性評価を行うために、症例数を増やし LEX 使用群と非使用群の下肢深部静脈血
栓症発生率を比較する必要がある。 
 
6.2 今後の展望 
今後は安全性試験から得られた知見に基づいて、LEX を用いた下肢運動を行う時間や頻度
を再考する。その際、LEX を用いた下肢運動の血流量増加効果が、術後患者において何時間程
度持続するかを調査し、運動の頻度を決定する必要があると考えられる。また、下肢人工関節
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術後患者だけでなく、脊椎手術後患者や長期臥床の高齢者、担癌患者等にも対象を広げて、DVT
予防に関する有効性を検証していきたい。LEX が下肢深部静脈血栓症予防機器として実用化
され、血栓発生率が低下すること、ひいては肺血栓塞栓症で致死的な状態に陥る患者が減少す
ることを期待する。 
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